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Teave muugiloa taotluse tagasivotmise kohta
Vibativ

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): telavantsiin

20. oktoobril 2008 teatas Astellas Pharma Europe B. V. ametilikult inimravimite komiteele oma
soovist vOtta tagasi naha ja pehmekudede tisistunud nakkuste raviks taiskasvanutel kasutada
kavatsetud ravimi Vibativ miigiloa taotlus.

Mis on Vibativ?
Vibativ on pulber, millest valmistatakse infusioonilahus (veeni tilgutatav lahus). Ravim sisaldab
toimeainena telavantsiini.

Milleks kavatseti Vibativi kasutada?

Vibativi kavatseti kasutada naha- voi nahaaluste pehmekudede tusistunud nakkuste raviks
taiskasvanutel. ,, Tlsistunud” tdhendab, et nakkust on raske ravida, sest see on kas levinud stigavale
nahaalustesse kudedesse, vaja vib olla kirurgilist ravi voi patsiendil on muu haigus, mis vdib
ravivastust mdjutada.

Vibativi kavatseti kasutada ainult juhul, kui on teada vGi oletatakse, et nakkuse pdhjustavad
grampositiivsed bakterid: eelkdige bakter Staphylococcus aureus (sealhulgas metitsilliiniresistentne
Staphylococcus aureus, MRSA) ja Streptococcus pyogenes.

Milline on Vibativi eeldatav toime?

Vibativi toimeaine telavantsiin on gliikopeptiidide riihma kuuluv antibiootikum. Eeldatavasti toimib
see antibiootikum kahel viisil — takistades nii bakterirakkude seina siinteesi kui ka lagundades
bakterite rakumembraane. Koos moodustavad rakusein ja -membraan barjaari bakteriraku sisemuse ja
valiskeskkonna vahel. Telavantsiin eeldatavasti 16hub selle barjééri ja havitab nii nakkust pdhjustavad
bakterid.

Mis dokumendid esitas ettevGte inimravimite komiteele oma taotluse toetuseks?

Enne inimuuringuid kontrolliti Vibativi toimet muudet katsetega.

Vibativi vdrreldi vankomditsiiniga (samuti antibiootikum) kahes p&hiuuringus, milles osales kokku
2079 grampositiivsete bakterite pdhjustatud naha ja pehmekudede tisistunud nakkusega taiskasvanud
patsienti. Uuringud tehti kohtades, kus MRSA-nakkus on sage. Antibiootikume manustati kuni 14
paeva. Efektiivsuse peamine néitaja oli patsientide arv, kellel nakkus oli parast ravi I6ppu paranenud.

Millises jargus oli mudgiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 201 péeva, kui ettevGte vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli ettevottele esitatud kiisimuste vastused labi vaadanud, kuid méni kiisimus oli veel lahendamata.
Uue taotluse hindamiseks kulub inimravimite komiteel enamasti kuni 210 péeva. Esialgsete
dokumentide analliisi tulemuste p&hjal koostab komitee 120. paeval kiisimuste loetelu, mis saadetakse
ettevdttele. Kui ettevote on kiisimustele vastanud, vaatab inimravimite komitee vastused l&bi ja vdib
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enne otsuse tegemist esitada 180. paeval taiendavaid kiisimusi. Parast komitee otsust kulub Euroopa
Komisjonil matgiloa andmiseks ligikaudu kaks kuud.

Milline oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analiiisile ja ettev6tte vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee tagasivdtmise ajal pdhjuseid ettevaatlikkuseks ning oli esialgsel seisukohal,
et Vibativile ei v6i anda naha ja pehmekudede tusistunud nakkuste raviks tdiskasvanutel kasutamiseks
muugiluba.

Mis olid inimravimite komitee ettevaatlikkuse peamised p6hjused?

Inimravimite komitee arvas, et Vibativil puudub tdiendav kasulik toime vdrreldes vankomiitsiiniga ja
see vOib kahjustada neere rohkem kui vankomiitsiin. Komitee leidis ka, et Vibativ vdib p&hjustada
QTc-intervalli pikenemist (siidame elektrilise aktiivsuse muutus). Inimravimite komitee ei olnud rahul
ka ravimi tootmise, stabiilsuse ja vGimalike sisalduvate ebapuhtuste tdttu.

Inimravimite komitee oli tagasivotmise ajal seepérast arvamusel, et Vibativi kasulikkus naha ja
pehmekudede tusistunud nakkuste ravis taiskasvanutel ei Uleta ravimiga kaasnevaid riske. Komitee
soovitas seepérast Vibativi muigiloa andmisest keelduda.

Mis pohjustel ettevite taotluse tagasi vottis?
Ettevotte kiri, milles ta teatab Euroopa Ravimiametile oma taotluse tagasivdtmisest, on avaldatud siin.

Kuidas méjutab keeldumine praegu Vibativi Kliinilistes uuringutes voi eriloaga kasutamise
programmides osalevaid patsiente?

EttevOte teatas inimravimite komiteele, et Vibativi kliinilisi uuringuid ega ravimi eriloaga kasutamise
programme praegu ei toimu.
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